DECLARACAO DE COOPERACAO
ENTRE
A ADMINISTRACAO DE ALIMENTOS E MEDICAMENTOS DOS ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
A ADMINISTRACAO AUSTRALIANA DE BENS TERAPEUTICOS
A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DO BRASIL
E
A DIVISAO DE ALIMENTOS E PRODUTOS PARA A SAUDE DO CANADA
RELACIONADA COM A COOPERACAO NO AMBITO DO PROGRAMA DE
AUDITORIA UNICA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

A Administragdo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos da América (FDA),
Administragdo Australiana de Bens Terapéuticos (TGA), a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria do Brasil (ANVISA) e a Divisdo de Alimentos e Produtos para a Satide do Canadé
(HPFB) (doravante denominados “Participantes™) buscam fortalecer a cooperagdo muitua
existente na drea regulatoria e cientifica de produtos para a saide por meio do Programa de
Auditoria Unica de Produtos para a Saude (MDSAP), conforme documentado por esta

Declaragio de Cooperacéo (SOC, de Statement of Cooperation).

O objetivo do MDSAP ¢ propor uma regulago sanitaria mais efetiva, mais eficiente e menos
onerosa dos sistemas de gestdo da qualidade de produtores de produtos para a saude. A
realizagdo do MDSAP tem a inten¢fo de permitir uma auditoria tinica para satisfazer os

requisitos regulatorios dos Participantes.
Os objetivos do MDSAP s#o:
1. Operar um programa de auditoria unica que gere confian¢a em seus resultados;

2. Propiciar uma regulac@o sanitaria apropriada dos sistemas de gestio da qualidade de

produtores de produtos para a saude, a0 mesmo tempo em que minimiza os custos

regulatdrios para a industria; D/



3. Promover o uso mais eficiente e flexivel dos recursos regulatorios por meio do
compartilhamento de trabalho e reconhecimento mutuo entre os Participantes, respeitando

a soberania de cada pais;

4. Promover, no longo prazo, maior alinhamento global de abordagens regulatérias e

requisitos técnicos baseados em padrdes internacionais e boas praticas;

5. Promover a consisténcia, previsibilidade e transparéncia de programas regulatérios por
meio da padronizagfo de procedimentos e praticas de fiscalizacdio dos Participantes com
relagdo a organismos de auditorias terceiros, bem como as préticas e procedimentos desses

organismos participantes; e
6. Promover, quando apropriado, estruturas de avaliagdo da conformidade existentes.

Os Participantes, em conformidade com suas respectivas autoridades legais, tencionam
desenvolver um plano de trabalho conjunto apropriado para o MDSAP. Esse plano de trabalho
tem por objetivo possibilitar a partilha de tecnologias, recursos e servigos voltados para
melhorar a seguranga e a regulagfo sanitaria de produtos para a satide de maneira mais

eficiente e, a0 mesmo tempo, menos onerosa para a industria.

Cada Participante desta Declaragéio de Cooperagfo pretende financiar sua participagio nas
atividades realizadas sob esta SOC. Toda participagdo est4 sujeita a disponibilidade de fundos
apropriados (onde aplicével), pessoal, e outros recursos. Cada Participante pretende manter a
confidencialidade das informagdes compartilhadas no 4mbito deste programa, de acordo com

seus proprios procedimentos e politicas, como permitido por suas leis.

Esta SOC ndo pretende criar obrigagdo de vinculos sob leis internacionais ou nacionais. Nada
neste SOC pretende afetar negativamente a responsabilidade ou habilidade do Participante de

cumprir seus programas e atividades regulatorias, de acordo com suas respectivas leis e
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regulamentos.



Esta SOC esta apto a vigorar mediante a assinatura de todos os Participantes. Um Participante
pode descontinuar sua participagdo no desenvolvimento do MDSAP mediante notificagdo por

escrito aos demais Participantes com antecedéncia de 60 (sessenta) dias corridos da resciséo.

Firmada em Manaus, Brasil, neste 27 dia de novembro de 2012, em inglé&s, francés e

portugués. Cada versdo € igualmente valida.

Para A Administragao de Alilpentos e Medicamentos
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
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Margaret’A. Hamburg, D. ya
Comis/s,ionada de Alimentos e Myed camentos
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Dirceu Barbano

Diretor Presidente

Para A Divisdo de Alimentos e Produtos para a Saude
CANADA
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Vice-Ministro Assistente



